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Setiap dokter yang menangani pasien yang datang tidak akan lepas dari suatu kontrak atau perjanjian antara dokter dan pasien yang disebut transaksi terapeutik. Dalam upaya penyembuhan pasien terkadang diperlukan tindakan yang bagi sebagian orang dirasakan tidak nyaman, dan memiliki risiko tinggi. Agar upaya tersebut berjalan dengan baik perlu dibuat suatu persetujuan pasien dengan dokter yang disebut dengan informed consent. Identifikasi masalah yang dilakukan adalah bagaimana pentingnya informed consent berkaitan dengan tindakan medis berisiko tinggi dihubungkan dengan UU no 29 Tahun 2004 Tentang Praktek Kedokteran, bagaimana aspek yuridis informed consent secara tepat dalam tanggung jawab penyelenggaraan praktik kedokteran agar tidak menimbulkan perbuatan melawan hukum sesuai dengan Pasal 1365 KUH Perdata, serta bagaimanakah peranan informed consent sebagai suatu perlindungan hukum dalam transaksi terapeutik antara dokter dengan pasien.
Metode penelitian yang dilakukan adalah spesifikasi berupa deskriptif analisis. Metode pendekatan yuridis normatif, yaitu penelitian yang dilakukan dengan cara meneliti bahan pustaka menggunakan sumber-sumber data sekunder yang berupa peraturan perundang-undangan, teori-teori hukum, pendapat ahli. Teknik pengumpulan data adalah meneliti mengenai data sekunder melalui studi pustaka, yaitu pengumpulan data melalui bahan kepustakaan yang berkaitan dengan aspek yuridis informed consent pada suatu tindakan kedokteran berisiko tinggi yang dilakukan oleh dokter di Rumah Sakit dihubungkan dengan Undang-Undang No 29 Tahun 2004 Tentang Praktik Kedokteran, kemudian dikaji dan dianalisis secara sistematis dan jelas. Alat pengumpulan data adalah studi kepustakaan. Analisis data adalah yuridis kualitatif dengan berpedoman pada peraturan yang ada, yaitu seluruh data yang diperoleh akan dikaji dan diteliti. Kualitatif diartikan penelitian yang dilakukan memberikan uraian sistematis yang berhubungan dengan objek penelitian dalam bentuk uraian. Lokasi penelitian perpustakaan Fakultas Hukum Universitas Pasundan Bandung, perpustakaan Fakultas Pascasarjana Universitas Pasundan Bandung.
Kesimpulan yang didapat dalam penelitian ini adalah informed consent sangat penting terutama untuk tindakan berisiko tinggi yang dilakukan oleh dokter karena terdapat suatu risiko yang tidak dapat dihindari, penerapan informed consent secara tepat dalam penyelenggaraan praktik kedokteran bertujuan untuk menghindari dokter dari tuntutan perbuatan melawan hukum, dimana pasien sudah mengerti segala jenis risiko medis yang timbul yang tidak diinginkan, dan dokter sudah berupaya semaksimal mungkin sesuai dengan kompetensi yang dimilikinya, serta hubungan dokter-pasien sebagai transaksi terapeutik perlu suatu perlindungan hukum dengan informed consent sebagai penengah kedua belah pihak.






Di negara-negara dengan tingkat kemajuan sudah memenuhi standard dengan kriteria maju, pelayanan medik masih menghadapi dilema yang merugikan pasien maupun masyarakat. Demikian pula di Indonesia apalagi sebagai negara yang berkembang timbul dilema yang tidak jauh berbeda dengan yang dihadapi negara maju namun tidak separah seperti yang dialami negara maju, hal ini disebabkan karena latar belakang yang berbeda dari segi sosial, budaya, adat istiadat, maupun sistem pelayanan kesehatan.​[1]​
Pengobatan tradisional saat ini masih merupakan alternatif yang banyak dimanfaatkan. Namun dalam era tinggal landas menuju negara industri yang perlu diperhatikan adalah bagaimana menciptakan suatu kerangka pemikiran hukum mengenai hubungan antara dokter dan pasien dalam pelayanan medik mengingat baik ilmu kedokteran maupun industri peralatan medik, di samping perkembangan pengobatan tradisional juga terus berkembang dengan menggunakan alat medik. 
Dalam Konvensi International Covenant on Civil and Political Right memberi landasan terhadap hak asasi manusia yang mendasari hubungan antara dokter dan pasien, namun dokumen tersebut hanya memuat prinsip dasar, sedang realisasinya untuk masing-masing negara masih bergantung pada norma atau kaidah yang berlaku di negara yang bersangkutan. Dalam penerapannya tentu akan berbeda di setiap negara, seperti sistem hukum yang dianut di barat lebih berorientasi pada hak individual, sedangkan di Indonesia berorientasi pada asas kekeluargaan yang sesuai dengan dasar negara Pancasila.​[2]​
Dalam perkembangannya, Szas dan Hollender membagi perkembangan hubungan dokter-pasien menjadi 3 model :
1. Paternalisitik dimana dokter selalu berada di posisi superior dan mengabaikan hak pasien untuk berpartisipasi. Dokter merasa lebih tahu tentang masalah kesehatan. Bisa diartikan seperti hubungan bapak dengan anaknya.
2. Guidance-cooperation dimana bapak sudah mulai berbicara dengan anaknya, dalam arti pasien sudah diajak bicara dengan dokter namun tetap dalam pengambilan keputusan akhir tetap dokter yang memutuskan.
3. Mutual participation dimana terjadi pergeseran nilai hubungan dokter menjadi setara akibat aspek hukum sudah dapat mensejajarkan diri dengan aspek medis (equality before the law), sudah mengikuti aturan hukum di bidang perjanjian.​[3]​
Hubungan dokter dan pasien berawal saat pasien datang ke dokter untuk meminta bantuan atas permasalahannya di bidang kesehatan, sehingga dengan adanya hal tersebut sudah terdapat suatu kontrak atau perjanjian antara dokter dan pasien yang disebut kontrak atau transaksi terapeutik.​[4]​
Transaksi berarti perjanjian atau persetujuan, yaitu hubungan timbal balik antara dua pihak yang bersepakat dalam satu hal. Terapeutik adalah terjemahan dari therapeutic yang berarti dalam bidamg pengobatan. Istilah ini tidak sama dengan therapy atau terapi yang berarti pengobatan. Persetujuan yang terjadi antara dokter dan pasien bukan di bidang pengobatan saja tetapi lebih luas mencakup bidang diagnostik, preventif, rehabilitatif, maupun promotif sehingga persetujuan ini disebut persetujuan terapeutik atau transaksi terapeutik.​[5]​ Transaksi terapeutik adalah perjanjian antara dokter dengan pasien berupa hubungan hukum yang melahirkan hak dan kewajiban bagi kedua belah pihak.​[6]​
Dalam hukum perikatan sebagaimana diatur dalam KUHPerdata, dikenal adanya 2 macam perjanjian:
1.	Inspaning verbintenis ,yakni perjanjian upaya artinya kedua belah pihak yang berjanji berdaya upaya secara maksimal untuk mewujudkan apa yang diperjanjikan.
2.	Resultaatverbintenis ,yakni Transaksi  pihak yang berjanji akan memberikan suatu resultaat yaitu suatu hasil yang nyata sesuai dengan apa yang diperjanjikan. ​[7]​
Perjanjian antara dokter dengan pasien berbeda dengan perjanjian pada umumnya, yaitu terletak pada objek perjanjiannya, dimana bukan hasil yang menjadi tujuan utamanya suatu perjanjian (resultaatverbintenis), namun pada upaya untuk kesembuhan pasien (inspaning verbintenis.). Dari sini kita dapat melihat bahwa dalam suatu upaya pengobatan yang dilakukan dokter, maka dokter tidak bisa menjamin atau berjanji 100% atas kesembuhan pasien, namun berikhtiar melakukan yang terbaik dan pasien diharapkan mengerti akan hal ini. ​[8]​
Seorang dokter tidak boleh memaksakan kehendaknya terhadap pasien walaupun itu sesuai keilmuan dan kepentingan pasien, karena yang membedakan seorang dokter dengan pelanggaran tindak pidana umum misalnya penganiayaan adalah informed consent. Untuk itu dokter harus berpedoman pada Permenkes Nomor 290 tahun 2008 tentang persetujuan tindakan kedokteran yang memuat bagaimana caranya melakukan informed consent yang benar.​[9]​
Contoh kasus pasien datang dengan keluhan nyeri pada lutut kiri setelah melakukan olah raga Volley Ball ketika  melompat dan terkilir. Pasien dirujuk oleh dokter perusahaan ke RS Mitra Kasih lalu menjalani rawat inap selama 1 minggu lebih. Setelah di rontgen hasil baik tidak ada patah pada tulang, namun dokter spesialis di rumah sakit tersebut merujuk pasien ke Rumah Sakit untuk dilakukan Magnetic Resonance Imaging dan terlihat hasil Suspect Intrasubstance Tear Meniscus Lateral, Anterior Cruciate Ligament  tear disertai Medial Collateral Ligament tear, hemarthrose. Dokter spesialis bedah tulang akhirnya melakukan operasi pada pasien, kemudian dilakukan rontgen ulang namun pasien terkejut terhadap hasil rontgen terdapat 2 pen screw pada kaki kirinya dan tentu saja akan menolak operasi. 
Hal ini yang menjadi akar suatu perselisihan hingga sampai ke pengadilan, dimana menurut pasien dokter tidak menjelaskan akan hal ini, namun tentu saja dokter sudah menjelaskan dan menyampaikan ke pasien dengan dibuktikan oleh informed consent yang ditandatangani pasien. Kasus tersebut terus menjalar menjadi banyak berbagai masalah post operasi seperti nyeri yang terus menerus, pasien tidak bisa menekuk kakinya secara leluasa, tidak dapat bekerja bahkan beribadah, tidak bisa berjalan dengan baik, dan lain sebagainya. 
Pada contoh kasus perselisihan antara pihak rumah sakit swasta di Bandung dengan pasien yang ditangani oleh dokter spesialis bedah, disana kita dapat melihat betapa pentingnya informed consent dalam bentuk tertulis yang dilakukan oleh dokter tersebut terutama berkaitan dengan tindakan medis yang berisiko tinggi misalnya luka, cacat, atau kematian, sesuai Pasal 45 ayat (5) UU No. 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran.​[10]​ Pasien tersebut menuntut dokter suatu ganti rugi dengan alasan dokter tidak melakukan penjelasan dalam hal pemasangan pen pada kaki pasien yang terkilir, namun dokter sudah menjelaskan secara rinci mengenai hal tersebut dan salah satu persyaratan penting dilakukannya operasi pada suatu rumah sakit, tidak mungkin melakukan operasi dan memasang pen tanpa persetujuan pasien. Dalam hal ini informed consent bertindak juga sebagai barang bukti yang dapat membantah dalil pasien tersebut.
Pada kasus tersebut dapat diketahui permasalahan terdapat pada pasien yang merasa tidak dijelaskan oleh dokter namun dokter sudah menjelaskan semua prosedur operasi sesuai dengan UU No. 29 Tahun 2004 dan pasien sudah memberikan persetujuan sah berupa tanda tangan. Walaupun pasien telah menuntut kerugian ke pengadilan, namun tuntutan tersebut tidak dikabulkan oleh hakim karena pasien sudah memberikan persetujuan informed consent dan dianggap sudah mengerti seluruh prosedur dan risiko operasi (sesuai putusan Mahkamah Agung Nomor : 225/PDT.G./2014/ PN.BDG).
Berdasarkan permasalahan di atas maka peneliti tertarik untuk mempertengahkan tesis dengan judul : “Analisis Yuridis Pentingnya Informed Consent Pada Tindakan Medis yang Berisiko Tinggi yang Dilakukan Oleh Dokter di Rumah Sakit Dihubungkan Dengan Undang-Undang no 29 Tahun 2004 Tentang Praktek Kedokteran”

	IDENTIFIKASI MASALAH
Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan, maka permasalahan dapat dirumuskan sebagai berikut :
1. Bagaimana pentingnya informed consent berkaitan dengan tindakan medis berisiko tinggi dihubungkan dengan UU no 29 Tahun 2004 Tentang Praktek Kedokteran?
2. Bagaimana aspek yuridis informed consent secara tepat dalam tanggung jawab penyelenggaraan praktik kedokteran agar tidak menimbulkan perbuatan melawan hukum sesuai dengan Pasal 1365 KUH Perdata?
3. Bagaimanakah peranan informed consent sebagai suatu perlindungan hukum dalam transaksi terapeutik antara dokter dengan pasien?

METODE PENELITIAN
	Spesifikasi penelitian pada penelitian ini adalah deskriptif analitis, agar memperoleh gambaran yang jelas dan sistematis tentang pentingnya informed consent pada suatu tindakan medis berisiko tinggi yang dilakukan oleh dokter di Rumah Sakit dihubungkan dengan Undang-Undang No 29 Tahun 2004 Tentang Praktik Kedokteran. Metode pendekatan pada penelitian ini adalah pendekatan yuridis normatif, yaitu metode pendekatan atau penelitian hukum dengan menggunakan analisis yang termasuk dalam disiplin ilmu hukum dogmatis, menggunakan sumber-sumber data sekunder yang berupa peraturan perundang-undangan, terutama Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 Tentang Praktik Kedokteran, teori-teori hukum, dan pendapat para sarjana yang berkaitan dengan surat izin praktik dokter, kemudian dianalisis serta menarik kesimpulan untuk menjawab masalah yang dikaji pada penelitian ini. 




	A.	Pentingnya Informed Consent Berkaitan dengan Tindakan Medis Berisiko Tinggi Dihubungkan dengan UU no 29 Tahun 2004 Tentang Praktek Kedokteran.

Latar belakang mengapa pentingnya dilakukan informed consent yaitu tindakan medis merupakan upaya yang penuh dengan ketidak-pastian, dan hasilnya tidak dapat diperhitungkan secara matematis, kemudian hampir semua tindakan medis memiliki risiko, yang bisa terjadi dan bisa juga tidak terjadi.          Tindakan medis tertentu sering diikuti oleh akibat ikutan yang sifatnya tidak menyenangkan bagi pasien (sebagai contoh, operasi pengangkatan rahim pasti akan diikuti oleh kemandulan). Semua risiko tersebut jika benar-benar terjadi akan ditanggung dan dirasakan sendiri oleh pasien, sehingga sangatlah logis bila pasien sendirilah yang paling utama untuk dimintai persetujuannya. Risiko yang terjadi ataupun akibat ikutannya sangat mungkin sulit atau bahkan tidak dapat diperbaiki. Informed consent dalam tindakan medis bukan hanya merupakan masalah hukum saja melainkan juga etika profesi dokter dalam melakukan pelayanan kesehatan dimana dokter harus menghormati hak pasien.
Aspek hukum informed consent menurut Undang-Undang tersebut menyatakan setiap tindakan kedokteran atau kedokteran gigi yang mengandung risiko tinggi harus diberikan persetujuan tertulis yang tidak boleh didelegasikan kepada tenaga kesehatan lain dan harus ditandatangani oleh yang berhak memberikan persetujuan setelah diberi informasi yang jelas. Selain itu, informed consent diberikan oleh pasien atau keluarga terdekat setelah mendapatkan penjelasan secara lengkap terhadap tindakan kedokteran yang dilakukan kepada pasien.  Pada kasus, dokter WA akan melakukan operasi rekonstruksi ACL (yang tergolong tindakan medis berisiko tinggi), kemudian dokter memberikan penjelasan dan informasi mengenai seputar tindakan medis yang akan dilakukan terhadap pasien (termasuk pemasangan pen seumur hidup) beserta akibatnya apabila tidak dioperasi (akan lumpuh), kemudian dituangkan melalui formulir yang disediakan Rumah Sakit untuk dibubuhi tanda tangan sebagai bukti bahwa pasien mengerti terhadap informasi yang diberikan dari dokter dan setuju untuk dilakukan tindakan operasi. Persetujuan tersebut tidak didelegasikan, dan pasien sendiri yang memberikan persetujuan melalui tanda tangan. 
Hal yang perlu diperhatikan dokter dalam pemberian informed consent kepada pasien antara lain: ​[11]​
1. Dokter harus meluangkan waktu untuk menemui pasien guna memberikan penjelasan
2. Dokter tidak boleh tergesa-gesa dan harus memberikan waktu yang cukup kepada pasien untuk membuat keputusan.
3. Dokter harus memberikan kesempatan kepada pasien untuk bertanya maupun konsultasi lebih dahulu kepada keluarga, teman, atau penasehatnya.
4. Dokter wajib membanu pasien dalam mencari second opinion (jika dikehendaki pasien) walaupun pendapat tersebut dapat menyulitkan.
Pada tindakan operasi rekonstruksi ACL tersebut terdapat konflik dimana pasien menganggap dokter tidak memberitahu mengenai pen yang akan dipasang, dokter dianggap lalai juga karena tidak bisa menyembuhkan pasien seperti sedia kala serta pasien merasa masih nyeri dan bengkak. 
Pasien tidak bisa menuntut dokter dengan alasan tidak diberitahu mengenai hal ini sebab tidak mungkin pasien tidak mengetahui akan dilakukan pemasangan pen pada operasi ACL karena setiap tindakan medis harus ada persetujuan dari pasien apalagi dalam tindakan untuk operasi seperti yang dilakukan terhadap pasien, ia harus secara tertulis dan tegas menandatangani informed concent (sudah dibuktikan oleh formulir persetujuan dari Rumah Sakit yang ditanda tangani oleh pasien). Apabila pasien menolak tindakan medis, penolakan tersebut harus secara tertulis dan segala sesuatu yang terjadi pada diri pasien setelah keluar dari rumah sakit bukan merupakan tanggung jawab Rumah Sakit lagi melainkan pasien itu sendiri. Informed concent adalah syarat administrasi mutlak dalam suatu Rumah Sakit untuk dilakukan tindakan operasi/bedah. Jika tidak ada maka tenaga medis atau dokter tidak akan mau dan sanggup untuk melakukan tindakan operasi karena berisiko tinggi.
Pasien menganggap dokter telah gagal melakukan tindakan operasi. Suatu kegagalan operasi tidak dapat dinilai oleh pasien itu sendiri melainkan oleh pihak lain (pier group) yang memiliki kemampuan, pengalaman dan dengan kondisi yang sama dengan doker yang menjalankan operasi. Ilmu kedokteran merupakan ilmu eksak yang tidak pasti dimana didalamnya tidak ada kebenaran absolut. 
Dokter dapat dikatakan lalai atau malpraktek apabila melakukan tindakan tidak sesuai dengan Standar Operation Prosedure (SOP). Memang pada operasi pertama pasien hanya bisa menekuk lututnya sedikit dikarenakan komplikasi dari penyakitnya berupa kekakuan otot yang tidak bisa dihindari oleh dokter, namun pada operasi kedua yang dilakukan dr WA jelas terlihat pasien ternyata bisa berjalan dengan baik walaupun tidak sempurna (dibuktikan dengan rekaman video di Rumah Sakit, dimana pasien bisa berjalan walaupun tidak sesempurna orang normal, dia bisa naik melalui tangga pergi ke lantai atas). Dokter tidak pernah mengharuskan pasien menjalani operasi kedua seperti yang diutarakan pasien, namun merupakan suatu saran yang terbaik demi kesembuhan pasien dan operasi itu dilaksanakan atas persetujuan dari pasien. Pasien dapat saja menolak karena tidak ada unsur pemaksaan.
Saksi ahli juga menyebutkan bahwa semua tindakan yang dilakukan oleh dokter WA tidak disebutkan salah atau lalai, sudah sesuai dengan SOP. Mereka hanya menerangkan bahwa dokter tidak boleh menjanjikan tentang kesembuhan bagi pasiennya dan jika ada tindakan operasi pembedahan, pasti telah disepakati tindakan itu oleh dokter dan pasiennya.  Bukti-bukti surat dan saksi-saksi tersebut menunjukan tenaga medis atau dokter yang menangani pasien di Rumah Sakit tersebut tidak menunjukan adanya kelalaian dalam menjalankan tugas kedokterannya. Disebut malpraktek apabila dalam tindakan medis dokter tersebut tidak sesuai dengan SOP dan melanggar kode etik kedokteran dan ini merupakan ranah pidana.
Masalah utama konflik disini yaitu karena pasien tidak puas terhadap dr WA karena tidak bisa menjanjikan hasil bahwa dirinya akan pulih 100 persen,operasi dilakukan 2 kali yang menurut pasien dokter lalai karena operasi pertama gagal, yang diperkeruh dengan nyeri setelah operasi, dan penderitaan pasien sewaktu fisioterapi. Selain itu pasien menambah-nambahkan permasalahan pen di kaki yang harus dipasang seumur hidup. Dokter disini sebaiknya memaklumi pasien  sebab dia tidak mengerti bahwa dokter tidak boleh berjanji untuk menyembuhkan pasien, semuanya hanya usaha sebab hasilnya tidak dapat diketahui (terlihat pada operasi pertama, lutut pasien masih belum bisa bergerak leluasa karena komplikasi penyakitnya). Nyeri setelah operasi terhadap pasien merupakan hal yang sangat wajar di dunia medis, dokter sudah berusaha memberikan obat pereda nyeri yang terbaik walaupun psaien masih merasa nyeri. Informed consent sangat penting dalam kasus ini, apabila dokter tidak memberikan informed consent, dokter dapat dipersalahkan karena tidak ada bukti pasien sudah diberi penjelasan atau belum terkait pemasangan pen, dan hal ini akan menimbulkan masalah.
Hal yang dapat dipelajari pada kasus tersebut antara lain:
1. Seorang dokter perlu menyampaikan semua informasi yang ingin diketahui pasien tanpa ada yang harus disembunyikan.
2. Dokter wajib menyampaikan bahwa pasien berhak meminta pertimbangan dokter kedua walaupun terkadang tata cara operasi berbeda sebab cara pandang dokter yang satu dengan yang lain bisa berbeda, sebab ilmu kedokteran adalah ilmu yang tidak pasti. 
3. Dokter yang sudah menjelaskan seluruh informasi dengan benar dan sudah dibuktikan dengan tanda-tangan pasien, kemudian dilakukan tindakan sesuai SOP namun terjadi efek yang tidak diinginkan, dokter terbebas dari tuntutan pasien (dalam kasus ini komplikasi kekakuan otot yang tidak dapat dihindari dokter)
Kesembuhan pasien tidak hanya dari faktor dokter saja, melainkan banyak faktor seperti ketersediaan alat penunjang, obat-obatan, dan terutama faktor pasien sendiri dalam kepatuhan menjalani perintah dokter. Mengharapkan kesempurnaan dari dokter adalah hal yang mustahil, terkadang memang demikian keadaannya, pasien berharap ke dokter sedemikian besar sehingga mengganggap dokter manusia yang serba bisa selalu dapat mengobati penyakit pasien dan bekerja tanpa kesalahan / kelalaian dan risiko.
Selain itu pentingnya informed consent menurut Undang-undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, informed consent yang diperoleh dengan cara baik, justru akan meningkatkan kepercayaan penderita kepada dokter serta mempererat hubungan antara dokter dengan pasien. Jika kemudian perkiraan tadi meleset penderita tidak akan begitu saja menuntut dokter, karena pasien sadar bahwa tidak semua akibat tindakan dapat diduga sebelumnya. 
Pemberian informasi dalam infomed consent itu seringkali sulit untuk dilaksanaan, karena tidak selalu dapat ditunjukan secara rinci sesuatu yang lebih baik secara medis. Seringkali tidak dapat diberikan jalan keluar secara mutlak. Dalam informed consent yang penting adalah komunikasi atau dialog antara dokter dan pasien yang harus berjalan dalam kejujuran. 
Hak pasien untuk mengambil keputusan mengenai perawatan kesehatan mereka telah tetapkan dalam aturan hukum dan etika di seluruh dunia. Pasien mempunyai hak untuk menentukan nasib sendiri, bebas dalam membuat keputusan yang menyangkut diri mereka sendiri. Dokter harus memberi tahu pasien dewasa yang sehat mentalnya, memiliki hak untuk memberikan izin atau tidak memberi izin terhadap prosedur terapi. Pasien mempunyai hak untuk mendapatkan informasi yang diperlukan untuk mengambil keputusannya, pasien harus paham dan jelas apa tujuan dari suatu tes atau pengobatan, hasil apa yang akan diperoleh dan apa dampaknya jika menunda keputusan. 
Kondisi yang diperlukan agar tercapai persetujuan yang benar adalah komunikasi yang baik antara dokter dengan pasien. Saat ini komunikasi memerlukan sesuatu yang diperlukan pasien dalam pengambilan keputusan, tindakan medis telah ditetapkan bahwa dalam keadaan tidak darurat, seorang dokter harus meminta persetujuan pasien terhadap terapi sebelum terapi diberikan. Hukum melindungi hak seseorang untuk mengambil keputusan menerima atau menolak terapi, terlepas dari bijaksana atau tidaknya keputusan tersebut. Prinsip-prinsip perjanjian dalam hubungan dokter dan pasien merupakan dasar dalam hukum di Indonesia adalah setiap orang memiliki hak untuk memutuskan hal-hal yang menyangkut tubuh mereka.​[12]​ 
Informed consent lebih sering dikaitkan dengan pengertian hukum, pada dasarnya dianggap sesuatu yang baik, karena akan:
1. Meningkatkan kemandirian seseorang,
2. Melindungi penderita,
3. Menghindari dari penipuan dan pemerasan, 
4. Memacu sikap teliti pada pihak dokter, 
5.	Meningkatkan pengambilan keputusan yang rasional, dan 
6. Meningkatkan keikutsertaan masyarakat.

B.	Aspek Yuridis Informed Consent Secara Tepat Dalam Penyelenggaraan Praktik Kedokteran Agar Tidak Menimbulkan Perbuatan Melawan Hukum sesuai Pasal 1365 KUH Perdata.

Norma hukum ini termasuk hukum yang tertulis maupun hukum yang tidak tertulis, yang kesemuanya itu telah diakui keberadaannya dalam masyarakat. Norma hukum itu sendiri ada yang berbentuk larangan, dan ada yang berbentuk perintah, yang keduanya mempunyai kekuatan yang sama, artinya kalau tidak ditaati, sesuai dengan larangan atau perintah, maka pelakunya akan dikenakan sanksi hukum. Sebaliknya untuk menghindari sanksi harus mengikuti apa yang diperintahkan dan apa yang dilarang.
a. Verbode (larangan) 
Larangan (verbod) ialah suatu kondisi yang mengatur larangan untuk dilakukan atau dilanggar, bila tetap melakukan akan dikenakan sanksi dan sebaliknya jika tidak dilakukan pelanggaran maka ia tidak bisa dikenakan sanksi, seperti larangan untuk melakukan pencurian, larangan melawati suatu jalan, apabila larangan itu dilanggar pelakunya baru bisa dikenakan sanksi. Untuk lingkungan medis yang dikatakan verbod (larangan) adalah suatu kondisi untuk tidak dilakukan terhadap pasien yang didasarkan kepada standar ilmiah kedokteran yang mempunyai sifat universal. Jika telah masuk dalam rambu larangan medis, namun masih juga dilakukan oleh seorang tenaga medis, hal semacam ini sudah bisa dikatagorikan melakukan pelanggaran yang dalam pandangan yuridis diklasifikasikan melakukan penganiayaan, dan bukan malpraktik lagi. Kecuali kalau termasuk bukan larangan tetapi dilakukannya, dan dalam pelaksanaannya tidak memenuhi standar, atau karena kelalaiannya mengakibatkan dampak negatif makata semacam ini dinamakan malpraktik.
 Rambu-rambu medis memang tidak tertuliskan secara nyata akan tetapi untuk menguji benar salahnya seorang tenaga medis bisa didasarkan kepada standar ilmiah medis, atau standar operasinal prosedur. Artinya kalau tidak memenuhi standar minimal ilmiah kedokteran, dan tidak memenuhi standar operasional prosedur minimal dikatakan salah bertindak atau malpraktik.
 Termasuk perbuatan verbod (larangan) dalam dunia medis sebagaimana dijelaskan dalam Undang-undang Nomor 36 Tahun 2009:
1. Tidak memberikan pertolongan pada kondisi darurat 
2. Tanpa ijin melakukan praktik kedokteran 
3. Melakukan bedah plastik atau rekonstruksi dengan tujuan untuk menghilangkan identitas seseorang 
4. Memperjualbelikan organ atau jaringan tubuh dengan alasan apapun 
5. Melakukan aborsi tidak sesuai dengan ketentuan yang berlaku 
6. Memproduksi, mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak standar.
Sedangkan larangan terhadap tenaga medis, menurut Undang-undang Nomor 29 tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, setiap dokter dilarang: 
1. Melakukan praktik tanpa surat registrasi 
2. Melakukan praktik tanpa surat ijin 
3. Tidak memasang papan nama 
4. Tidak membuat rekam medis 

b. Gebod (Perintah)
Gebod merupakan keharusan yang wajib dilakukan oleh seseorang dan apabila dia tidak melakukannya justru dikenakan sanksi. Gebod disebutkan dalam Undang-undang Nomor 29 tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran Pasal 3. Pengaturan praktik kedoketeran berutujuan untuk memberi perlindungan kepada pasien, mempertahankan dan meningkatkan mutu pelayanan medis oleh dokter dan dokter gigi, dan memberikan kepastian hukum kepada masyarakat, dokter dan dokter gigi.
Seorang yang menyandang profesi melekat padanya suatu keharusan menghormati dan melaksanakan kode etik profesi, termasuk seorang tenaga medis ada keharusan menghornati kode etik yang berlaku padanya. 
Hubungan seorang profesi dengan kode etik sangat melekat, dimana ada prodesi disitu ada kode etik dan sebaliknya. Pada umunya pelanggaran kode etik bukan sekedar pelanggaran norma kesopanan saja, yang bisa dimungkinkan pelanggaran norma hukum. Untuk pelanggaran norma hukum konsekuensi dikenakan sanksi hukum. Pada prinsipnya pelanggaran kode bisa dikenakan sanksi karena pelanggaran kode etik, dan atau dikenakan juga sanksi hukum.
Pada dasarnya tenaga medis dalam menjalankan tugasnya tidak bisa lepas dari norma yang ada dalam masyarakat. Menjalankan norma yang ada pada masyarakat sama halnya menjalankan asas gebod. Norma yang ada dalam masyarakat adalah:
1. Norma Agama, dalam keagamaan terdapat ketentuan ibadah mengatur masalah orang hidup antara manusia dengan Tuhan dan manusia dengan sesama. Pelaku pelanggaran norma agama berupa dosa yang pelaksanaan sanksi itu akan hari kemudian (akherat) berupa siksaan. Untuk agama, norma terkandung prinsip verbod dengan kalau seorang tenaga medis melaksanakan tugasnya kemudian melanggar norma medis, dikenakan sanksi yuridis dan sanksi religi.
2. Norma Kesusilaan, sebagai norma atau peraturan yang tumbuh dari manusia dengan memberi arah agar manusia menjadi sempurna. Pelaku pelanggaran norma ini akan dikenakan sanksi moral dari lingkungan. 
3. Norma Kesopanan, norma yang timbul dari pergaulan hidup sehari-hari dari suatu kelompok manusia, sebagai pedoman berperilaku dalam pergaulan sesama manusia, seperti adanya kewajiban menghormati kepada yang lebih tua, dan kepada pelaku pelanggaran norma ini dikenakan saksi moral dari lingkungan. 
4. Norma Hukum, norma yang timbul dari ketentuan baik yang tertulis maupun tidak tertulis. Hukum yang tertulis diartikan peraturan yang dibuat oleh lembaga yang berwenang dalam suatu negara, dan kepada pelaku pelanggaran norma hukum ini akan dikenakan sanksi yuridis. Untuk norma hukum yang tidak tertulis lebih dikenal dengan norma adat, sedangkan pelaku pelanggaran norma adat bisa dikenakan sanksi yuridis adat, maupun sanksi moral. Jenis sanksi ini bisa dan juga diterapkan kepada tenaga kedokteran yang menjalankan pelayanan kesehatan.
Perikatan terjadi dikarenakan adanya perjanjian antara dokter dengan pasien, dimulai sejak dokter setuju menangani pasien atas permintaan pasien yang bersangkutan, sebab melibatkan penawaran dan persetujuan yang dapat terjadi melalui express contract ataupun implied contract, hal-hal mengenai jangka waktu, hak-hak dan kewajiban disetujui dan dinyatakan secara jelas baik tertulis maupun lisan.​[13]​
Dasar gugatan kepada dokter yang telah melakukan perbuatan melawan hukum tercantum dalam Pasal 1365 KUH Perdata:
“Setiap perbuatan yang melanggar hukum sehingga menimbulkan kerugian kepada orang lain, mewajibkan kepada orang yang menimbulkan kerugian itu untuk memberi ganti rugi”
Pasien dapat menggugat dokter untuk diminta pertanggung jawabannya  jika dokter melakukan perbuatan melawan hukum. Syarat-syarat terjadinya suatu perbuatan melawan hukum sesuai dengan Pasal 1365 KUHPerdata adalah sebagai berikut:
1. Harus ada syarat “perbuatan” dalam pengertian perbuatan melawan hukum. Jika tidak ada perbuatan yang terjadi tidak dapat dikatakan melawan hukum.
2. Harus ada kesalahan yang dapat diukur secara subjektif dan objektif. Secara subjektif berarti harus diteliti apakah dokter dalam melakukan tindakan medis berdasarkan keahlian yang dimiliki atau sesuai dengan standar profesi medis, sehingga dapat menduga akibat dari perbuatannya. Secara objektif berarti harus dibuktikan dalam keadaan seperti itu manusia yang normal dapat menduga kemungkinan timbulnya akibat dan kemungkinan ini akan mencegah manusia yang baik untuk berbuat atau tidak berbuat.
3. Harus ada kerugian yang disebabkan perbuatan melawan hukum dapat berupa kerugian material dan immaterial. Kerugian material merupakan kerugian yang secara nyata diderita oleh pasien. Kerugian immaterial merupakan kerugian lain diluar kerugian material misalnya secara psikologis stress, hilangnya semangat hidup, tidak dapat bekerja dengan baik.
Menurut hukum perdata ada perbedaan antara wanprestasi dengan perbuatan melanggar hukum. Wanprestasi adalah suatu keadaan di mana seseorang tidak memenuhi kewajiban yang didasarkan pada perjanjian kontrak. Sedangkan perbuatan melanggar hukum mencakup pengertian berbuat atau tidak berbuat yang melanggar hak orang lain dan bertentangan dengan kewajiban hukum atau kesusilaan atau kepatutan dalam masyarakat, baik terhadap diri atau benda orang lain. Berdasarkan uraian tersebut, dalam ruang lingkup hukum perdata, perbuatan dokter, hal-hal atau perbuatan yang dapat menimbulkan tanggung jawab keperdataan antara lain; 
1. Wanprestasi yang diatur pada Pasal 1239 KUH Perdata 
2. Perbuatan melanggar hukum berdasarkan Pasal 1365 KUH Perdata, "bahwa tiap perbuatan melanggar hukum, yang membawa kerugian kepada orang lain, mewajibkan orang yang karena kesalahannya menerbitkan kerugian itu mengganti kerugian tersebut." 
3. Kelalaian yang menimbulkan kerugian berdasarkan Pasal 1366 KUH Perdata bahwa, "setiap orang bertanggung jawab tidak saja untuk kerugian yang disebabkan perbuatannya, tetapi juga untuk kerugian yang disebabkan oleh kelalaian atau kekurang hati-hatiannya." 
4. Melalaikan kewajiban berdasarkan Pasal 1367 ayat (3) KUH Perdata bahwa, "seseorang tidak saja bertanggung jawab untuk kerugian yang disebabkan perbuatannya sendiri, tetapi juga untuk kerugian yang disebabkan perbuatan orang-orang yang menjadi tanggungannya dan terhadap siapa mereka melakukan kekuasaan orang tua atau wali." Maksud ketentuan ini dalam konteks pertanggungjawaban pelayanan kesehatan Rumah sakit dalam  pelaksanaannya dilakukan oleh tenaga kesehatan yang bertindak untuk dan atas namanya, oleh karena itu tanggung jawab hukum Rumah Sakit diantaranya adalah terhadap perbuatan subyek hukum lain yang menjadi bawahannya atau di bawah tanggung jawabnya. Hal ini selanjutnya diatur pula dalam ketentuan Pasal 46 Undang-Undang No. 44 Tahun 2009 Tentang Rumah Sakit bahwa, "Rumah Sakit bertanggung jawab secara hukum terhadap semua kerugian yang ditimbulkan atas kelalaian yang dilakukan oleh tenaga kesehatan di Rumah Sakit." 

C.	Peranan Informed Consent Sebagai Suatu Perlindungan Hukum Dalam Transaksi Terapeutik antara Dokter dengan Pasien.

Perikatan dengan perjanjian seakan mempunyai arti yang sama, akan tetapi sebetulnya mempunyai perbedaan. Perikatan adalah suatu perhubungan hukum antara dua orang atau dua pihak, untuk pihak yang satu berhak menuntut pihak yang lain, dan untuk pihak yang lain berkewajiban memenuhi tuntutan, sedangkan perjanjian adalah suatu peristiwa seorang berjanji kepada orang lain atau keduanya saling berjanji untuk melaksanakan sesuatu. Jenis perikatan asas dalam perjanjian menganut asas kebebasan, artinya semua perjanjian yang dibuat para pihak dianggap sah selama tidak melanggar norma hukum, termasuk norma hukum itu adalah melanggar ketertiban umum, kesusilaan (Pasal 1338 KUHPerdata). Semua perjanjian yang telah melanggar salah satu dari norma baik norma ketertiban umum atau norma susila dianggap batal demi hukum, terlebih kalau pelanggaran menyangkut keduanya norma tersebut. Syarat sahnya perjanjian:
1. Sepakat mengikatkan diri, para pembuat perjanjian harus menyepakati setiap unsur yang di perjanjikan baik yang berbentuk tertulis maupun tidak tertulis.
2. Cakap untuk berbuat perjanjian, para pembuat perjanjian harus cakap bertindak sesuai dengan norma hukum, artinya tidak termasuk golongan anak yang belum dewasa, orang yang dibawah pengampuan.
3. Mengenai hak tertentu, mempunyai arti bahwa yang diperjanjikan harus jelas, kongkrit termauk hak dan kewajiban para pihak pembuat perjanjian. 
4. Suatu sebab yang halal, perjanjian yang dibuat bukan karena dorongan pikiran negatif, artinya perjanjian itu dilakukan bukan semata-mata untuk sesuatu yang negatif.
Dalam persetujuan tindakan medis, termasuk dalam melaksanakan asas perjanjian, diperlukan persetujuan antara pasien dengan pelaksana pelayanan kesehatan. Jika pasien menolak apa yang akan dilakukan tenaga medis, dikatakan belum terjadi perjanjian, sehingga tindakan medis belum bisa dilaksanakan, kalau tetap dipaksakan untuk dilaksanakan, dan ternyata terjadi dampak negatif maka sudah bisa dikatagorikan bahwa tindakan medis dianggap tanpa persetujuan pasien atau keluarganya. Untuk tindakan medis tertentu memang tidak diharuskan mendapatkan persetujuan pasien atau keluarganya, seperti pasien sudah tidak sadarkan diri dan secara medis harus segera dilakukan pertolongan, keluarganya tidak ada di tempat, penyakitnya dapat dengan cepat menular kepada orang lain, kondisi yang demikian tidak mungkin untuk bisa dimintakan persetujuan. Perjanjian mempunyai konsekuensi terhadap pembuat atau pihak lain yang terlibat dalam perjanjian, untuk dipenuhi atau dilaksanakan oleh para pihak yang terlibat dalam perjanjian untuk melaksanakan apa yang telah disepakati. 
Seorang tenaga medis dalam menangani pasien yang sudah tingkat darurat dan demi untuk menyelamatkan pasien itu sendiri, serta menurut ukuran medis kalau tidak segera ditangani akan merugikan pasien itu sendri, maka tidak diperlukan lagi persetujuan tindakan medis dari pasien atau keluarganya (Pasal 4 Permenkes No.290/MNEKES/ PER/III/2008)
Persetujuan tindakan medis dibagi menjadi 2 macam, tersurat atau dianggap telah diberikan (implied consent), persetujuan yang diberikan secara tersirat dalam pernyataan, dan secara garis besar dapat diklasifikasikan:
 1. Keadaan normal
 2. Keadaan darurat dinyatakan (expressed consent), dinyatakan dengan lisan atau tulisan, jenis ini dibagi menjadi lisan dan tulisan. 
Apabila pihak pasien atau keluarganya menolak tehadap tindakan medis tetapi ternyata pihak tenaga medis tetap melaksanakanya, dan ternyata timbul risiko, pihak medis yang harus bertanggung jawab penuh. Persetujuan Tindakan medis dijelaskan pula dalam Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 512/MENKES/PER/IV/2007 Tentang izin dan Pelaksanaan Praktik Kedokteran Pasal 14 menyebutkan: 
“Praktek kedokteran dilaksanakan berdasarakan pada kesepakatan berdasarkan hubungan kepercayaaan antara dokter, dokter gigi dengan pasien dalam upaya pemeliharaan kesehatan, pencegahan penyakit, kesehatan pengobatan dan pemulihan kesehatan.” Kesepakatan merupakan maksimal pengabdian harus dilakukan dokter dan dokter gigi dalam penyembuhan dan pemulihan kesehatan pasien sesuai dengan standar pelayanan, standar profesi, standar operasional, dan kebutuhan medis pasien. Upaya maksimal adalah sesuai dengan kondisional setempat. Pihak pasien atau keluarganya akan memberikan persetujuan kepada tenaga medis, dan tenaga tenaga medis wajib memberikan informasi yang lengkap.
Setiap tindakan medis lebih-lebih dalam bidang operasi dan anestesi, selalu mengandung suatu risiko. Ada yang dapat diperhitungkan ada yang tidak dapat diperhitungkan sebelumnya. Maka timbulnya risiko harus dibuat seminimal mungkin, misalnya pemeriksaan-pemeriksaan pendahuluan, amnesis yang teliti atau tes laboratorium. 
Sebagaimana telah diuraikan didepan, bahwa dalam melakukan transaksi terapeutik antara dokter dan pasien bentuknya adalah inspanning verbintenis (perjanjian upaya) karena dokter atau dokter gigi tidak memberikan jaminan akan penyembuhan pasien. Dalam pengertian ini yang dapat dipertanggungjawabkan adalah upaya atau usaha maksimal dokter atau dokter gigi dalam upayanya melakukan pelayanan medis, jadi bukan terletak pada hasilnya.





1. Informed consent sangat penting terutama untuk tindakan berisiko tinggi yang dilakukan oleh dokter karena terdapat suatu risiko yang tidak dapat dihindari, selain itu dokter dapat menjunjung tinggi hak pasien atas dirinya, membuat suatu hubungan dan komunikasi yang baik antara dokter dengan pasien, dokter lebih teliti dalam suatu tindakan, dan telah sesuai dengan UU no 29 Tahun 2004 Tentang Praktek Kedokteran.
2. Penerapan informed consent secara tepat dalam penyelenggaraan praktik kedokteran bertujuan untuk menghindari dokter dari tuntutan perbuatan melawan hukum, dimana pasien sudah mengerti segala jenis risiko medis yang timbul yang tidak diinginkan, dan dokter sudah berupaya semaksimal mungkin sesuai dengan kompetensi yang dimilikinya. Dokter tidak dapat dihukum karena hal ini sebab risiko medis berbeda dengan kelalaian.
3. Hubungan dokter-pasien sebagai transaksi terapeutik perlu suatu perlindungan hukum dengan informed consent sebagai penengah kedua belah pihak. Di sisi dokter,  informed consent sebagai alat bukti jika seandainya pasien meminta pertanggungjawaban dokter seperti pada kasus pemasangan pen. Di sisi pasien, sudah diberikan suatu pengertian dan menuntut agar dokter dapat memberikan pelayanan yang terbaik sesuai dengan informasi yang diberikan oleh dokter dan tidak menyimpang dari standar operasional medik.

Saran
1. Dokter diharapkan dapat mengerti bahwa informed consent harus selalu diberikan dengan bahasa yang mudah dimengerti pasien agar tidak terjadi konflik. Dalam kasus tindakan yang berisiko rendah walaupun persetujuan tidak harus tertulis, pasien tetap berhak diberikan informasi mengenai terapi yang diberikan dokter seperti efek samping dan reaksi alergi obat.
2. Dengan diberikannya informed consent bukan berarti dokter melempar tanggung jawab begitu saja, sebab masih dapat diminta pertanggungjawaban jika menyimpang dari standar operasional. Dokter justru diharapkan lebih teliti dan bertanggung jawab atas segala hal yang disampaikannya kepada pasien.
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